CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fanipos, 50 pg/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 100 mikrolitréw odmierzonego aerozolu do nosa zawiera 50 mikrogramow (ug) flutykazonu
propionianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Zawiera 40 mikrograméw chlorku benzalkoniowego w odmierzonym aerozolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Produkt leczniczy Fanipos sktada si¢ z bialej, nieprzezroczystej, wodnej zawiesiny w butelce ze szkla
oranzowego z pompka dozujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fanipos jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu sezonowego alergicznego zapalenia blony sluzowe;j
nosa (w tym kataru siennego) oraz catorocznego zapalenia btony §luzowej nosa u dorostych i dzieci
powyzej 4. roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Fanipos aerozol do nosa u dzieci w
wieku ponizej 4 lat.

Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat

Zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg (200 pg),
najlepiej rano. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie dwoch dawek aerozolu
do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg (400 pg). Po uzyskaniu poprawy, jako dawke
podtrzymujaca mozna stosowac jedng dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego (100 pg) raz na
dobe. W przypadku nawrotu objawow, dawke leku mozna odpowiednio zwigkszy¢. Maksymalna
dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego
(400 pg). Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktora zapewnia skuteczng kontrolg objawow.

Pacjenci w podeszlym wieku
Stosuje si¢ dawke zalecang dla dorostych.

Dzieci w wieku od 4 do 11 lat
Zaleca si¢ stosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (100 pg),
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najlepiej rano. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ zastosowanie jednej dawki aerozolu do
kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe (200 pg). Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢
wigksza niz dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (200 pg). Nalezy stosowaé
najmniejszg dawke, ktéra zapewnia skuteczng kontrolg objawow.

W celu uzyskania petnej korzysci terapeutycznej konieczne jest regularne stosowanie leku. Nalezy
wyjasni¢ pacjentowi, ze dziatanie leku nie wystepuje natychmiast, a optymalne dziatanie wystepuje po

3—4 dniach od rozpoczgcia leczenia.

Sposéb podawania

Fanipos przeznaczony jest wylacznie do podawania donosowego.
Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Przed pierwszym uzyciem, produkt leczniczy Fanipos nalezy odpowiednio przygotowac, poprzez
szesciokrotne naciskanie i puszczanie pompki. Jezeli produkt Fanipos nie byl uzywany przez kolejne

7 dni, nalezy go ponownie przygotowac do uzycia, wciskajac i puszczajac pompke odpowiednia liczbe
razy do czasu uzyskania efektu drobnej mgietki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenia miejscowe: Zakazenia btony sluzowej nosa nalezy odpowiednio leczy¢, ale nie stanowia
one przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Fanipos.

W celu uzyskania petnej korzysci ze stosowania produktu leczniczego Fanipos, konieczne moze by¢
podawanie produktu leczniczego przez kilka dni.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zmiany leczenia steroidami o dziataniu ogélnoustrojowym na
leczenie produktem leczniczym Fanipos, jezeli wystgpuje podejrzenie zaburzenia czynnosci
nadnerczy.

W wiekszosci przypadkow stosowanie produktu leczniczego Fanipos prowadzi do opanowania
sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, jednakze w przypadku ekspozycji na bardzo
duze stezenia alergenow w okresie letnim, moze by¢ konieczne wprowadzenie dodatkowego leczenia
w niektorych przypadkach (np. w celu opanowania objawow dotyczacych oczu).

Podczas stosowania wziewnych kortykosteroidow, szczegélnie w duzych dawkach i przez dtugi okres,
moga wystapi¢ objawy ogolnoustrojowe. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej
prawdopodobne niz w przypadku stosowania doustnych kortykosteroidow. Objawy mogg roznic si¢

u poszczegdlnych pacjentow i zaleznie od rodzaju kortykosteroidu.

Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmujg: zespdt Cushinga, wyglad twarzy charakterystyczny w
zespole Cushinga, zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i
mlodziezy, za¢me, jaskre oraz rzadziej szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lgk, depresje lub agresje (zwlaszcza u dzieci). Patrz
punkt 5.115.2.

W wyniku leczenia donosowymi kortykosteroidami w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
wystgpi¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy w stopniu istotnym klinicznie. W przypadku
koniecznosci zastosowania dawek wigkszych niz zalecane, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowego leczenia kortykosteroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym w okresie stresu lub zabiegu
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chirurgicznego (dane dotyczace flutykazonu propionianu podawanego donosowo, patrz punkt 5.1).

Przypadki istotnych interakcji moga wystgpi¢ miedzy flutykazonu propionianem i silnymi
inhibitorami izoenzymu 3A4 uktadu enzymatycznego cytochromu P450 (np. ketokonazolem i
inhibitorami proteazy, takimi jak rytonawir). W rezultacie moze doj$¢ do zwigkszenia
ogolnoustrojowego narazenia na flutykazonu propionian (obserwowano np. objawy zespotu Cushinga
i zahamowanie czynnosci nadnerczy). Z tego wzgledu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
flutykazonu propionianu i rytonawiru, chyba ze spodziewane korzys$ci przewazaja nad potencjalnym
ryzykiem ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidéw (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw chorych na gruzlice, jakakolwiek niewyleczong infekcje, opryszczkowe zakazenie oczu
oraz u pacjentéw, ktorzy niedawno mieli zabieg chirurgicznych lub uraz w obrebie nosa lub jamy
ustnej, nalezy rozwazy¢ mozliwe korzysci z leczenia w stosunku do mozliwego ryzyka.

Fanipos zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéry jest substancja draznigca; moze powodowac reakcje
skorne. W przypadku dlugotrwalego stosowania, srodek konserwujacy — chlorek benzalkoniowy moze
spowodowac obrzek blony sluzowej nosa. W przypadku wystapienia takiej reakcji (przedtuzajace si¢
uczucie zatkanego nosa) nalezy, jesli to mozliwe, rozwazy¢ stosowanie do nosa produktow
leczniczych niezawierajacych srodkow konserwujacych. Jesli takie produkty lecznicze nie sa
dostepne, nalezy zastosowac produkty lecznicze w innej postaci farmaceutyczne;j.

Moze on rowniez powodowac skurcz oskrzeli.

Dzieci i mtodziez

Opisywano przypadki opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy otrzymujacych niektoére donosowe
kortykosteroidy w zalecanych dawkach. Zaleca si¢ regularna kontrole wzrostu dzieci dlugotrwale
leczonych donosowymi kortykosteroidami. W przypadku stwierdzenia opdznienia wzrostu nalezy
ponownie przeanalizowac leczenie i, jezeli jest to mozliwe, zmniejszy¢ dawke donosowego
kortykosteroidu do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng kontrole objawow choroby. Ponadto
nalezy rozwazy¢ skierowanie dziecka do specjalisty pediatry.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wplyw propionianu flutikazonu na inne leki

Podczas badan interakcji nie stwierdzono istotnego wptywu propionianu flutikazonu na
farmakokinetyke terfenadyny i erytromycyny.

Wplyw innych lekow na propionian flutykazonu

Podczas badan interakcji lekow nie stwierdzono istotnego wptywu terfenadyny i erytromycyny na
farmakokinetyke propionianu flutikazonu.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktéw
zawierajacych kobicystat, zwigkszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unikac¢ taczenia lekow, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia
ogodlnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Dzieci i mtodziez

Badania interakcji byly przeprowadzone tylko u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Nie ma dostatecznych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy.

Podawanie kortykosteroidéw ci¢zarnym zwierzetom moze powodowaé zaburzenia rozwoju ptodu,
w tym rozszczep podniebienia i opdznienie wzrostu wewngtrzmacicznego. Istnieje bardzo niewielkie
ryzyko wystapienia takich zaburzen u ptodu ludzkiego. Nalezy jednakze podkresli¢, ze zmiany
u ptodow zwierzat wystepowaty po ogoélnoustrojowym narazeniu na stosunkowo duze dawki lekow;
bezposrednie donosowe podawanie leku powoduje minimalne ogdlnoustrojowe narazenie na lek.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw, stosowanie produktu leczniczego Fanipos u kobiet w cigzy
wymaga rozwazenia mozliwych korzysci z podawania leku wzgledem potencjalnego ryzyka.

Karmienie piersia

Nie prowadzono badan dotyczacych przenikania flutykazonu propionianu do mleka kobiecego.
Podskorne podawanie flutykazonu propionianu szczurom laboratoryjnym w okresie laktacji
prowadzito do uzyskania mierzalnych stezen flutykazonu propionianu w osoczu krwi i stwierdzenia
jego obecnosci w mleku. Jednakze po donosowym podaniu u naczelnych nie wykryto leku w osoczu
krwi i dlatego jest mato prawdopodobne, aby lek byt wykrywany w mleku. Przed zastosowaniem
produktu leczniczego Fanipos u kobiet karmigcych piersig nalezy rozwazy¢, czy terapeutyczne
korzysci z jego stosowania przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla matki i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Fanipos nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg pogrupowane w zaleznosci od uktadéw i narzadow oraz

czestosci wystepowania. Czgstosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestos¢é

narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci objawiajace sig:

immunologicznego Skurczem oskrzeli Rzadko
Reakcjami anafilaktycznymi Rzadko
Reakcjami rzekomoanafilaktycznymi Rzadko

Reakcjami nadwrazliwosci skornej

Bardzo rzadko

Obrzekiem naczynioruchowym (glownie
obrzekiem twarzy, jamy ustnej i gardta)

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
Nerwowego

Bol glowy, nieprzyjemny smak, nieprzyjemny
zapach

Czesto

Zaburzenia oka

Jaskra, wzrost ci$nienia srodgatkowego, zacma

Dziatania te zostaty zidentyfikowane na podstawie
zgloszen spontanicznych po dtugotrwatym
stosowaniu leku.

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu

Krwawienie z nosa

Bardzo czesto

oddechowego, klatki
piersiowej i1 $rodpiersia

Suchos¢ btony $luzowej nosa, podraznienie btony

sluzowej nosa, sucho$¢ gardta, podraznienie gardia.

Czesto

Perforacja przegrody nosowej, owrzodzenie btony
sluzowej nosa

Zazwyczaj u pacjentdw po przebytym zabiegu
chirurgicznym nosa.

Bardzo rzadko




Ogodlnoustrojowe objawy mogg wystgpic¢ po zastosowaniu niektorych donosowych kortykosteroidow,
szczegoOlnie jesli sg stosowane w duzych dawkach przez dtugi okres.

Dzieci 1 mlodziez

Zglaszano, ze niektore donosowe kortykosteroidy moga powodowac¢ opo6znienie wzrostu u dzieci, gdy
sg podawane w zalecanych dawkach. Zaleca si¢, aby wzrost u dzieci leczonych dlugotrwale
kortykosteroidami do nosa byl regularnie kontrolowany (Patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu MonitorowaniaNiepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych ostrego lub przewlektego przedawkowania produktu leczniczego Fanipos.
Donosowe podawanie 2 miligramow flutykazonu propionianu dwa razy na dobg¢ przez siedem dni
zdrowym ochotnikom nie wplywa na czynno$¢ osi podwzgdérzowo-przysadkowo-nadnerczowe;j
(ang. hypothalamo-pituitary-adrenal, HPA).

Podawanie wziewne lub doustne duzych dawek kortykosteroidow przez dtugi okres moze prowadzic¢
do zahamowania czynnosci osi HPA.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej i inne leki do nosa do
miejscowego stosowania, kortykosteroidy.

Kod ATC: RO1A DO

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Po podaniu donosowym flutykazonu propionian nie powoduje lub powoduje niewielkie zahamowanie
osi podwzgorzowo—przysadkowo—nadnerczowe;.

Po podaniu donosowym flutykazonu propionianu (200 pg/dobe) nie stwierdzono zadnej istotne;j
zmiany 24—godzinnego AUC kortyzolu w surowicy w poréwnaniu z placebo (stosunek 1,01; 90%
przedziat ufnosci (CI) 0,9-1,14).

Dzieci 1 mlodziez
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W rocznym randomizownym badaniu z podwdjnie $lepg proba, kontrolowanym placebo, z grupa
rownolegla, porownujacym szybko$¢ wzrostu dzieci w wieku od 3 do 9 lat, przed okresem
dojrzewania (56 pacjentow otrzymywalo flutykazonu propionian i 52 pacjentow otrzymywato
placebo) nie wykazano statystycznie znaczacej roznicy w szybkosci wzrostu pacjentow otrzymujacych
donosowo flutykazonu propionian (200 mikrograméw na dobe, aerozol do nosa) w poréwnaniu

z grupg otrzymujaca placebo. Szacowana szybko$§¢ wzrostu po ponad roku stosowania leczenia
wynosita 6,20 cm/rok (SE=0,23) w grupie otrzymujacej placebo oraz 5,99 cm/rok (SE=0,23) w grupie
przyjmujacej flutykazonu propionianu; srednia réznica w szybko$ci wzrostu po roku leczenia
wynosita 0,20 cm/rok (SE=0,28, 95% CI=-0,35; 0,76). Nie zaobserwowano istotnych klinicznie
zmian w czynnosci osi HPA ani zmian gestosci mineralnej kosci jak oszacowano odpowiednio

w 12-godzinnym badaniu wydzielania kortyzolu w moczu oraz w absorpcjometrii rentgenowskiej

o podwojnej energii.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po donosowym podaniu flutykazonu propionianu (200 pg/dobe) maksymalne ste¢zenia w osoczu w
stanie stacjonarnym u wiekszosci 0osob byty nieoznaczalne (<0,01 ng/ml). Najwigksze C,,,x wynosito
0,017 ng/ml. Bezposrednie wchtanianie przez blong sluzowa nosa jest pomijalne ze wzgledu na staba
rozpuszczalno$¢ w wodzie, przy czym wigksza czgs¢ dawki ostatecznie jest potykana. W przypadku
podania doustnego ekspozycja ogdlnoustrojowa jest mniejsza niz 1% ze wzgledu na stabe wchtanianie
1 metabolizm przed dostaniem si¢ leku do krazenia ogoélnego. Z tego wzglgdu caltkowite,
ogolnoustrojowe wchtanianie, bedace wynikiem wchtaniania leku przez btong §luzowa nosa i

z przewodu pokarmowego jest pomijalne.

Dystrybucja

Flutykazonu propionian ma duza objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (okoto 318 1). Lek wiaze
si¢ z biatkami osocza w umiarkowanie duzym stopniu (91%).

Biotransformacija

Flutykazonu propionian jest szybko eliminowany z krwiobiegu, gléwnie na drodze metabolizmu
watrobowego do nieaktywnego metabolitu kwasu karboksylowego, z udziatem enzymu cytochromu
P450 - CYP3A4. Potknigta czes¢ dawki flutykazonu propionianu podlega takze intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przej$cia. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego
podawania silnych inhibitorow CYP3 A4, takich jak ketokonazol i rytonawir, gdyz moga zwigkszaé
ogolnoustrojowa ekspozycje na flutykazonu propionian.

Eliminacja

Eliminacja dozylnie podanego flutykazonu propionianu jest liniowa w zakresie dawek 250 — 1000 pg i
charakteryzuje si¢ duzym klirensem osoczowym (CI = 1,1 1/min). Maksymalne stgzenia w osoczu
zmniejszajg si¢ o okoto 98% w ciggu 3—4 godzin i jedynie mate st¢zenia w osoczu byly zwiazane z
koncowym okresem poéttrwania wynoszacym 7,8 godz. Klirens nerkowy flutykazonu propionianu jest
pomijalny (<0,2%) i mniej niz 5% dawki jest wydalane w postaci metabolitu kwasu karboksylowego.
Gloéwng droga eliminacji jest wydalanie flutykazonu propionianu i jego metabolitow z zo6tcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych przedklinicznych, istotnych dla lekarza, poza opisanymi w innych

punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza bezwodna

Celuloza dyspersyjna

2-fenyloetanol

Benzalkoniowy chlorek, roztwor (40 pg/dawke donosowa)

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego 12 ml lub 15 ml [Typu III] z pompka dozujaca, w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowan: 60, 120, 150, 240 (2 butelki zawierajace po 120 dawek) i 360 (3 butelki
zawierajace po 120 dawek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
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